DELIBERACAO N°847/2015

Ementa — Dispde sobre a regulacdo da assisténcia e responsabilidade
técnica em empresas de transporte terrestre, aéreo,
ferroviario ou fluvial de medicamentos, produtos
farmacéuticos, farmacoquimicos e produtos para a saude

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA — CRF/PR,
no uso da atribuicdo que Ihe confere o Regimento Interno do CRF/PR.

Considerando a Lei 3.820 de 11 de novembro de 1960, que cria os Conselhos
Federal e Regionais de Farmacia e da outras providéncias;

Considerando o Decreto n? 85.878/81 que regula a aplicacéo da Lei n® 3.820/60,
sobre o exercicio da profissao de farmacéutico, e da outras providéncias;

Considerando a Lei 5991 de 17 de dezembro de 1973, que dispbe sobre o controle
sanitario de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

Considerando a Lei 6360 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos as drogas 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneante e outros produtos, e da outras
providéncias;

Considerando a lei 13.021, de 8 de agosto de 2014 que dispde sobre o exercicio e
a fiscalizacao das atividades farmacéuticas;

Considerando a lei 13.097, de 19 de janeiro de 2015, [...], Capitulo X, da vigilancia
sanitaria, artigos128 a 131.

Considerando o Decreto n® 74.140/74, que regula a Lei 5.991/73. Dispbe sobre o
controle sanitario do comercio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos e da outras providéncias.

Considerando o Decreto n® 79.094/77, que regula a Lei n® 6.360/76, que submete o
sistema de vigilancia sanitaria, os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas,
correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

Considerando a Portaria/MS/SVS 344 de 12 de maio de 1998, que aprova o
regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial;

Considerando a Portaria/MS/SVS 802 de 08 de outubro de 1998, que institui o
sistema de controle e fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos;

Considerando a Portaria/MS/SVS 1052 de 29 de dezembro de 1998, que dispde
sobre a relacdo de documentos necessarios para habilitar a empresa a exercer a
atividade de transporte de produtos farmacéuticos e demais produtos de interesse
a saude sujeita a acao da vigilancia sanitaria;



Considerando a Resolucao/MS/SVS 329 de 22 de julho de 1999, que institui o
roteiro de inspecdo para transportadoras de medicamentos, drogas e insumos
farmacéuticos.

Considerando a Resolugdo do CFF 433 de 26 de abril de 2005 que regula a
atuacao do farmacéutico em empresas de transporte terrestre, aéreo, ferroviario ou
fluvial, de produtos quimicos e produtos para saude.

Considerando que as atividades desenvolvidas pelo farmacéutico na area de
distribuicdo e transporte contribuem fundamentalmente para a manutencédo da
qualidade dos produtos farmacéuticos em todos os segmentos de mercado onde se
fizerem presentes;

Considerando ainda que as atividades desenvolvidas pelo profissional
farmacéutico na area de transporte apresentam situagdes especificas de acordo
com o processo operante do servico de transporte desses produtos, necessitando
de normas para cada situacao;

Considerando a necessidade de definir as atribuicdes do farmacéutico na area de
transporte, visando a manutencao da qualidade, integridade, seguranca e eficacia
dos produtos farmacéuticos disponibilizados para a populacao;

DELIBERA

Art.1¢ Regular a assisténcia e responsabilidade do Farmacéutico em empresas de
transportes terrestres, aéreos, ferroviarios ou fluviais de medicamentos, produtos
farmacéuticos e produtos para saude (correlatos).

Art. 2° S30 atribuicbes do Farmacéutico nas empresas de transporte de qualquer
natureza:

I. Zelar pelo cumprimento da legislacao sanitaria e demais legislacdes correlatas,
orientando quanto as adequacgdes necessarias para o cumprimento das normas;
II. Permitir somente o transporte de produtos registrados e de empresas
autorizadas junto ao 6rgao sanitario competente;

Ill. Supervisionar e/ou definir a adequacdo da area fisica, instalacées e
procedimentos da empresa;

IV. Assessorar a empresa no processo de regularizacdo em 6rgaos profissionais e
sanitarios competentes;

V. Organizar e implantar o Manual de Boas Praticas de Transporte de
Medicamentos, Produtos Farmacéuticos, Farmoquimicos e Produtos para a Saude,
de acordo com a legislagao vigente;

VI. Treinar os recursos humanos envolvidos, com fundamento em procedimentos
estabelecidos no Manual de Boas Praticas de Transporte, mantendo o registro dos
treinamentos efetuados;

VII. Identificar e ndo autorizar o transporte de cargas incompativeis no mesmo
veiculo, baseadas na orientacdo do fabricante, na legislacdo vigente e/ou na
literatura cientifica dos produtos;

VIII. Elaborar procedimentos e rotinas para:



a) Limpeza dos veiculos e terminais dos depdsitos com o propdsito de garantir a
higiene destes locais;

b) Registro e controle da temperatura e umidade das instalagcdes e veiculos,
quando for o caso;

c) A atividade de carga e descarga dos produtos farmacéuticos e farmoquimicos,
com procedimentos especificos para produtos termoldbeis e/ou que exijam
condi¢cdes especiais de movimentacgao, transporte e armazenamento;

d) Registro de ocorréncias e procedimentos para avarias, extravios e devolugdes;
e) Desinsetizacdo e desratizacdo das instalacbes da empresa e dos veiculos,
realizadas por empresa autorizada pelo 6rgao sanitario competente;

f) Notificagao ao detentor do registro, e/ou embarcador e/ou destinatario da carga, e
as autoridades sanitarias e policias, quando for o caso, de quaisquer suspeitas de
alteracao, adulteracao, fraude, falsificagdo ou roubo dos produtos que transporta,
informando o numero da nota fiscal, niumero dos lotes, quantidades dos produtos, e
demais informacdes exigidas pela legislacao vigente.

Paragrafo unico: Quando o objeto da empresa de transporte envolver a circulacao
de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, o farmacéutico
responsavel técnico devera ainda:

I. Solicitar a empresa,providencias para obtencdo da Autorizacdo Especial de
Funcionamento, de acordo com a legislacao vigente;

II. Exigir local especifico com chave ou outro dispositivo de seguranca para
segregar produtos em caso de avaria e outras pendéncias, de acordo com as
orientacdes do fabricante e érgaos competentes.

Art. 32 S0 atribuicoes do farmacéutico responsavel por empresas que transportam
medicamentos, produtos farmacéuticos, produtos farmacoquimicos e produtos
para saude (correlatos) mediante uso de motocicleta:

| - Observar o cumprimento da legislagao sanitaria e profissional em relacao as
atividades desenvolvidas pelo estabelecimento;

II. Definir no manual de Boas Praticas de Transporte de Medicamentos,
procedimentos especificos para esse tipo de transporte;

[ll. Treinar as pessoas envolvidas, em especial os condutores de motocicletas, nas
acoes de transporte de produtos com documentacgao;

IV. Em caso de sinistro, o farmacéutico deve avaliar a integridade e qualidade dos
produtos devolvidos e decidir sobre as providéncias a serem tomadas;

V. Zelar para que a empresa cumpra as normas editadas pelo érgao sanitario
competente, quando do transporte de substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

Art. 4° O farmacéutico devera prestar assisténcia técnica a transportadora de
medicamentos, produtos farmacéuticos, farmacoquimicos e produtos para saude
por no minimo 4 horas diarias, de forma ininterrupta, segunda a sexta-feira no
periodo compreendido entre 05 e 22 horas, devendo no ato da assuncao de
responsabilidade técnica firmar termo de compromisso.



Paragrafo unico: Para o cumprimento da carga horaria de forma ininterrupta, o
responsavel técnico podera estabelecer duas sequéncias de duas horas, quando
do transporte de produtos farmacéuticos, farmacoquimicos e produtos para saude.

Art. 52 O farmacéutico, em caso de desligamento da empresa, devera requerer sua
baixa junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Vigilancia Sanitaria Estadual
e CRF-PR, no prazo maximo de 10 dias, contados da data da rescisdao ou
desligamento da empresa sob pena de infragdo a Resolugdo 596/144 do CFF-
Cédigo de Etica da Profissdo Farmacéutica.

Art. 6° As empresas de transporte que ja possuem registro serda concedido prazo
até 31 de dezembro de 2015 para se adequarem as novas disposigoes.

Art. 7° Revoga-se a Deliberacao 811 de 15 de fevereiro de 2013.
Art. 8° A presente deliberacao entra em vigor na data de sua publicacao.
Curitiba, 27 de marco de 2015

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR



